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Relatério Descritivo da Patente de Invengao para "ESTERI-
LIZADOR PARA ESTERILIZAR UMA CARGA DE INSTRUMENTOS
EM UM CICLO DE ESTERILIZAGAO E METODO DE ESTERILIZA-
GAO DE UMA CARGA DE INSTRUMENTOS EM UM ESTERILIZA-
DOR".

Antecedentes da Invencao

[Q01] A presente invencao refere-se a cassetes para a distribui-
¢ac de esterilizante para um instrumento esterilizador e, mais paricu-
larmente, a esses cassetes tendo scobre eles codificado um pedido de
lumen legivel em maguina.

[002] Um meétodo popular para a esterilizagdo de instrumentos,
tais como, dispositivos medicos, é contatar os dispositivos com um es-
terilizante quimico em fase vapor, tal como, peréxido de hidrogénio.
Em muitos desses esterilizadores, é preferido distribuir o esterilizante
na forma liquida e vaporiza-lo no esterilizador. Um meétodo particular-
mente conveniente e preciso para distribuir o esterilizante liguido em
um cassete e distribuir o cassele para o esterilizador. O esterilizador,
entdo, automaticamente, extrai o esterilizante do cassete e usa o
mesmo para procedimento de esterilizagao. Tipicamente, esse cassete
trara multiplas células contendo quantidades iguais de esterilizante li-
gquido com um procedimento de esterilizagdo empregando o esterili-
zante de uma ou mais células. Esse sistema, correntemente, esta dis-
ponivel no sistema de esterilizagdo STERRAD", disponivel de Advan-
ced Sterilization Products, em Irvine, California.

[003] As patentes norte-americanas N° 4.817.800; 4.869.286;
4.899.519; 4.800.287; 4.913.196; 4.938.262; 4.941.518; 5.882.611;
5.887.716; e 6.412.340, cada uma incorporada aqui atraves de refe-
réncia, divulgam esses cassetes e um método para drenagem de este-
rilizante liquido de uma celula dentro de um cassete.

[004] A flexibilidade no controle dessas maquinas, tipicamente,
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tem estado ausente e, tipicamente, elas tém um ciclo fixo simples. A-
credita-se que alguns esterilizadores de vapor podem empregar dois,
ou talvez mais, ciclos fixos selecionaveis pelo usuario. Mesmo aqui, o
usuaric deve escolher o préprio ciclo. A maquina ndo determina o ciclo
para o0 usuario. A presente invengdo vence essas e outras limitagbes
na técnica anterior.

Sumario da Invencio

[005] Esterilizador, de acordo com a presente invengdo, para es-
terilizar uma carga de instrumentos em um ciclo de esterilizagao com-
preende uma camara de vacuo, uma fonte de esterilizante vaporizavel,
uma bomba de vacuo e um sistema de controle. O sistema de controle
e programado para tomar uma ou mais entradas de dados referentes a
natureza da carga e determinar um ou mais parametros do ciclo com
base em uma ou mais entradas de dados.

[008] As entradas de dados podem incluir um material de um ou
mais instrumentos na carga. Por exemplo, 0 sistema de controle pode
ser programado para aumentar a quantidade de entrada de esterilizan-
te para a camara de vacuo da fonte de esterilizante em resposta a en-
trada de um material de um ou mais instrumentos na carga onde aque-
le material € absorvente do esterilizante. Esses materiais incluem: uma
peliamida, uma poliuretana, uma borracha de silicone, um cloreto de
polivinila, um metacrilato de polimetila cu uma polissulfona. Em um
aspecto da invengdo, o sistema de controle € programado para ofimi-
zar uma porcao do ciclo de esterilizacdo destinado a eliminar residuos
de esterilizante, quando o material é absorvente do esterilizante.

[007] De preferéncia, a uma ou mais entradas de dados compre-
endem um comprimento € um diametro interno de lamen. Elas poderi-
am, tambem, incluir o peso da carga e uma indicagdo de se a carga
contém itens encerrados por uma barreira semipermeavel, tais como,

por serem envolvidos em envoltérios de CSR ou encerrados em bol-
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sas.
[008] Os parametros do ciclo de esterilizagdo que podem ser va-
riados incluem a concentragao de esterilizante, o0 tempo de exposigao
ao esterilizante, o nivel de vacuo e se e como empregar, vigorosamen-
te, a etapa de redugao de residuos.

[009] Em um aspecto da invencio, o sistema de controle é pro-
gramado para proporcionar uma concentragao maior de esterilizante
para o ciclo para lumens de um diametro interno particular, que exce-
dem um comprimento predeterminado.

[0010] Os dados podem ser introduzidos, manualmente, pelo usu-
ario, tal como, através de uma tela de toque ou teclado ou alguns ou
todos eles podem ser lidos automaticamente dos instrumentos, tais
como, através de leitura de um cédigo de barras ou etiqueta de RFID
no instrumento.

[0011] Um lago de controle de realimentagdo em conexao com a
entrada de sensor em torno do ciclo pode ser usado para ajustar um
ou mais dos parametros do ciclo de esterilizagao. As entradas poderi-
am incluir pressao, temperatura e concentragao de esterilizante dentro
da camara de vacuo.

[0012] Um método, de acordo com a presente invengao, de esteri-
lizagdo de uma carga de instrumentos em um esterilizador compreen-
de as etapas de: introdugédo de dados referentes a natureza da carga
em um sistema de controle do esterilizador; colocagao da carga em
uma camara de vacuo no esterilizador; extragdo de um vacuo na ca-
mara de vacuo com uma bomba de vacuo; admissao de um esterili-
zante na camara de vacuo, o esterilizante estando substancialmente
em sua fase vapor dentro da cadmara de vacuo e contatando a carga
com o esterilizante; e baseado nos dados referentes a natureza da
carga introduzida no sistema de controle, determinando um ou mais

parametros do ciclo.
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[0013] A eficacia da esterilizacdo pode ser verificada com um indi-
cador biologico. Ela também pode ser verificada pela medi¢ao do nivel
de exposicao e integragao deste com o tempo, a fim de assegurar que
pelo menos uma exposigdo minima integrada da carga ao eslerilizante
é obtida.

[0014] Em um aspecto da invengao, um esbogo de ciclo é salvo
para uso futuro com uma carga similar. O eshogo de ciclo pode ser
salvo em muitas maneiras, tais como, as entradas de dados ou 0s pa-
rametros de ciclo resultantes.

Breve Descricao dos Desenhos

[0015] A figura 1 & um diagrama em blocos de um esterilizador,
empregando um cassete de acordo com a presente invengao;

[00186] A figura 2 € uma vista posterior em perspectiva de um sis-
tema de manipulagao de cassete de acordo com a presente invengao;
[0017] A figura 3 € uma vista frontal em perspectiva do sistema de
manipulagio de cassete da figura 2;

[0018] A figura 4 & uma vista frontal em perspectiva do sistema de
manipulacao de cassete da figura 2, mostrando uma caixa de coleta
de cassete usado;

[0019] A figura 5 € uma vista posterior em perspectiva do sistema
de manipulagdo de cassete da figura 2, mostrando seu carro na posi-
¢ao de insergao;

[0020] A figura 6 & uma vista posterior em perspectiva do sistema
de manipulagio de cassete da figura 2, mostrando seu carro a medida
que ele se move para a posicdo de origem;

[0021] A figura 7 € uma vista posterior em perspectiva do sistema
de manipulagao de cassete da figura 2, mostrando seu carro em posi-
¢ao para ler um codigo de barras no cassete;

[0022] A figura 8 & uma vista posterior em perspectiva do sistema

de manipulacao de cassete da figura 2, mostrando seu carro na posi-
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¢ao de origem;

[0023] A figura 9 é uma vista frontal em perspectiva do sistema de
manipulagdo de cassete da figura 2, mostrando seu carro em posigao
para drenar a primeira célula do cassete;

[0024] A figura 10 € uma vista seccional transversal do cassete,
mostrando uma celula no mesmo;

[0025] A figura 11 & uma vista em perspectiva do sistema de ma-
nipulagio de cassete da figura 2, mostrando agulhas superiores e infe-
riores em um subsistema extrator, penetrando a primeira célula do
cassete;

[0026] A figura 12 &€ uma vista frontal em perspectiva do sistema
de manipulagao de cassete da figura 2, mostrando agulhas superiores
e inferiores no subsistema extrator em posigac para penetrar a ultima
célula do cassete;

[0027] A figura 13 é uma vista frontal em perspectiva do sistema
de manipulacdo de cassete da figura 2, mostrando o cassete sendo
ejetado do mesmo,

[0028] A figura 14 & um fluxograma do processo de manipulagdo
de cassete,;

[0029] A figura 15 € uma vista posterior em perspectiva de uma
concretizacao alternativa de um sistema de manipulagac de cassete
da presente invengao, empregando a tecnologia de RFID;

[0030] A figura 16 € um mapa de memoria de uma etiqueta de
RFID do cassete mostrado na figura 15;

[0031] A figura 17 € uma vista em plano de topo de um pedacgo
bruto ndo dobrado para formar a caixa de coleta de cassetes da figura
4. e

[0032] A figura 18 € uma vista em perspectiva de um espago em
branco dobrado para formar a caixa de coleta de cassetes usados.

Descricao Detalhada
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Configuracao Global de Esterilizador

[0033] A figura 1 mostra na forma de diagrama em blocos um este-
rilizador na fase vapor 10, empregando um sistema de manipulagao de
cassete 12 de acordo com a presente invengdo. O esterilizador 10
compreende uma camara de vacuo 14 e uma bomba de vacuo 16 para
esgotar atmosfera da mesma. Um vaporizador 18 recebe esterilizante
liquido do sistema de manipulagac de cassete 12 e o alimenta na for-
ma de vapor para a cAdmara de vacuo 14. Um eletrodo de grade blin-
dada 20 é proporcionado dentro da cadmara de vacuo 14 para excita-
¢ao dos conteudos na fase plasma durante uma por¢ado do ciclo de
esterilizagao. Um respiradouro microfiltrado 22 e a valvula 24 permitem
que ar esteril entre na cAmara de vacuo 14 e rompa ¢ vacuo existente.
Um sistema de controle 28 liga todos os componentes principais, sen-
sores e semelhantes dentro do esterilizador 10 para controlar ¢ ciclo
de esterilizagao.

[0034] Um ciclo de esterilizagac tipico poderia incluir a extragao de
vacuo da cAmara de vacuo 14 e ligando a energia para o eletrodo 20
evaporar & extrair agua da camara de vacuo 14. O eletrodo 20 é entéo
desligado e um baixo vacuo de menos do que 1 torr extraido na cadma-
ra de vacuo 14. O esterilizante, tal como, solugido de perdxido de hi-
drogénio, € vaporizado pelo vaporizador 18 e introduzido na camara
de vacuo 14 onde ele se difunde em contato com os itens a serem es-
terilizados e mata microorganismos na mesma. Perto do final do ciclo,
a energia & aplicada mais uma vez ao eletrodo 20 e ¢ esterilizante é
impulsionado para a fase plasma. Os eletrodos 20 so desligados e ar
filtrado & extraido através da valvula 24. Esse processo pode ser repe-
tido. O Pedido de Patente U.5., Publicagao N°® 20030235511, de Ja-
cobs e colaboradores, aqui incorporada através de referéncia, ilustra
em detalhes esse ciclo.

Sistema de Manipulacio de Cassete
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[0035] De volta também as figuras de 2 a 4, o sistema de manipu-
lacdo de cassete 12 de acordo com a presente invengao € mostrado.
Ele compreende de um modo geral um carro 32 para sustentar um
cassete 34, um parafuso condutor 36 e um motor 38, um subsistema
extrator 40 e um "scanner” 42.

[0036] O carro 32 compreende um painel de fundo 44, um painel
lateral 46 e um painel superior 48 junto com pequenos flanges verticais
50 e 52 no topo e no fundo e painéis superiores 48 e 44, respectiva-
mente, para capturar o cassete 34. Os painéis de fundo, lateral e supe-
rior 44, 46 e 48 se afunilam para fora em uma entrada 54 do carro para
auxiliar na inser¢gao do cassete 34. Duas linglietas de mola 56 nos
flanges 50 e 52 encaixam superficies irregulares do cassete 34 para
posicionar firmemente o cassete 34 dentro do carro 32.

[0037] O carro 32 se desloca ao longo do parafuso condutor 36 e é
suportado em um trilho superior 58. Uma porca de parafuso condutor
60 presa ao painel de fundo 44 e tendo uma abertura rosqueada 62 e
uma abertura ndo rosqueada 63 recebe o parafuso condutor 36 e efe-
tua movimento horizontal do carro 32 em resposta as rotagdes do pa-
rafuso condutor 36. Flanges 64 se estendem para fora do painel supe-
rior 48 e flanges 66 se estendem para fora do painel lateral 46, cada
um tendo aberturas 69 para recebimento do trilho superior 58. O motor
38 é, de preferéncia, um motor escalonado e se conecta ao parafuso
condutor 36 para controlar, precisamente, a posi¢ao horizontal do cas-
sete 34 em relagdo a uma armagao 68.

[0038] O conjunto de extragdo 40 compreende uma agulha superi-
or 70 e uma agulha inferior 72, cada uma sendo de uma configuragao
em lumen. A agulha superior se conecta a uma bomba de ar 74, que
pode forgar ar para fora através da agulha superior 70. A agulha inferi-
or 72 se conecta a uma valvula 76 e de la € aprumada até o vaporiza-
dor 18.
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[0039] O "scanner" 42 é orientado de modo a ser capaz de ler um
codigo de barras 80 no cassete 34, bem como um cédigo de barras 82
em uma caixa de coleta de cassetes usados 84. Com a inser¢do do
cassete 34 no carro 32 o "scanner" 42 1& o cédigo de barras de casse-
te 80. O codigo de barras 80 é, de preferéncia, codificado com infor-
macéao referente aos conteudos do cassete 34, incluindo niameros de
lote e datas de expiragdo. Essa informagido pode ser usada para de-
terminar se o cassete 34 é fresco e do tipo correto e se 0 cassete 34
foi usado no sistema antes e, assim, esta pelo menos parcialmente
vazio. O cddigo é comunicado ao sistema de controle 28, que faz es-
sas determinagdes.

[0040] O "scanner" 42 também pode ver o cédigo de barras da
caixa de coleta de cassetes usados 82, quando o carro 32 se move
para dentro e para longe do "scanner" 42. Cada caixa de coleta de
cassetes usados 84, de preferéncia, tem dois cédigos de barra 82, um
em cada canto oposto de modo que o "scanner" 42 pode ver um deles,
independente de qual extremidade da caixa de coleta de cassetes u-
sados 84 é inserida primeiro. Com a caixa de coleta de cassetes usa-
dos 84 cheia, os cassetes usados 34 bloqueiam o codigo de barras 82,
que alerta o sistema de controle 28 de que nido ha capacidade para
recebimento de cassetes usados adicionais 34. De preferéncia, essa
mensagem saira para um usuario, tal como, em uma tela de exposigao
(ndo mostrada). Se o cassete 34 estiver vazio, ele ndo sera ejetado e
nenhum ciclo novo sera processado até que uma caixa de coleta de
cassetes usados 84, tendo capacidade para receber um cassete usa-
do 34, seja colocada no esterilizador 10.

[0041] Uma aba para frente 86 e uma aba para tras 88 se projetam
para fora e para baixo do painel lateral de carro 46. Eles deslizam a-
través de uma fenda 90 em um sensor de fenda 92, que detecta sua

presenga dentro da fenda 90, tal como, por meio de bloqueio de um
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feixe de luz. O deslocamento da aba dianteira 86 e da aba traseira 88
através do sensor de fenda 92 proporciona uma localizagdo de refe-
réncia do carro 32 para o sistema de controle 28.

[0042] O painel superior 48 do carro 32 pode girar em torno do tri-
Iho superior 58. Uma mola 94 entre o painel superior 48 e o painel late-
ral 46 impulsiona o painel superior 48 para baixo, para sustentar o
cassete 34 dentro do carro 32. Um came de disposi¢ao 96 assenta a-
tras do painel lateral 46 e se alinha com uma ponta de ejegdo 98, que
se estende para fora e para baixo do painel superior 48 e que pode se
projetar através de uma abertura 100 no painel lateral 46, quando o
painel superior 48 gira para cima. Essa rotagdo do painel superior 48
libera sua sustentagao do cassete 34 e devido a abertura 100 empurra
o cassete 34 para fora do carro 32 e para a caixa de coleta de casse-
tes usados.

[0043] O came de disposi¢do 96 controla a rotagdo do painel supe-
rior 48. Ele compreende uma forma geralmente triangular, tendo um
lado voltado para fora 102, um lado voltado para frente 104 e um lado
voltado para tras 106. Voltando agora também a figura 5, ele também
€ montado para rotagdo em um eixo que se estende para cima 108.
Uma mola 110 impulsiona o came de disposi¢ao 96 no sentido contra-
rio ao dos ponteiros do reldgio, impelindo o lado voltado para fora 102
em contato com um apoio 112. Movimentos para dentro do carro 32
permitem que a ponta de eje¢do 98 figue em came sobre o lado volta-
do para tras 106 do came de disposicao 96, assim, permitindo que o
came de disposigdo 96 gire no sentido dos ponteiros do relégio e per-
mitem que a ponta de eje¢ao 98 passe, assim, sem efetuar a rotagéo
do painel superior 48. Contudo, 0 movimento para fora do carro 32 faz
com que a ponta de eje¢ao 98 fique em came sobre o lado voltado pa-
ra frente 104 do came de disposi¢do 96. Durante esse contato de mo-

vimento entre o lado voltado para fora 102 do came de disposi¢ao 96 e
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0 apoio 112 impede a rotagdo do came de disposi¢cdo 96. A formacéao
em came da ponta de ejeg¢ao 98, assim, faz com que ela se mova late-
ralmente para o painel lateral 46, assim, girando o painel superior 46,
assim, girando o painel superior 48 para cima e liberando o cassete 34
do carro 32.

[0044] Antes da inser¢do do cassete 34, o carro 32 ¢ completa-
mente retraida para sua posigéo para fora (a esquerda, conforme mos-
trado na figura 5). Nessa posigédo, também, uma extremidade dianteira
114 na porca de parafuso condutor 60 encaixa um batente 116, assim,
localizando, positivamente, a posigao do carro 32. Voltando agora,
também, a figura 6, a insergdo manual do cassete 34 faz com que o
carro 32 se mova para dentro (para a direita, conforme mostrado na
figura 6) e move a aba dianteira 86 para o sensor de fenda 92. Esse
movimento é, de preferéncia, causado pela forga fisica da inser¢ao do
cassete 34, porém, um torque ou outro sensor poderia ser aplicado
para permitir que o motor escalonador 38 assuma o controle desse
movimento ao sentir a forga do cassete 34 que esta sendo inserido no
carro 32. A permissdo para que esse movimento venha da forga da
inser¢cao do cassete 34 assegura que o cassete 34 seja completamen-
te assentado dentro do carro 32 antes que 0 movimento comece.
[0045] Uma vez que a aba dianteira 86 seja lida pelo sensor de
fenda 92, o motor escalonador 38 assume o controle e comega a mo-
ver o carro 32 para dentro. Voltando agora a figura 7, durante esse es-
tagio, o "scanner" 42 varre o c6digo de barras 80 no cassete 34. O sis-
tema de controle 28 interpreta a informag&o que vem do cédigo de bar-
ras 80 e determina se o cassete 34 foi usado no esterilizador 10 antes,
se o cassete contém esterilizante fresco e outros dados, conforme a-
propriado. De preferéncia, a informagéo no codigo de barras 80 é crip-
tografada para impedir partes ndo autorizadas de criarem cassetes

que podem nao satisfazer os padrbes de qualidade necessarios para
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esterilizagao adequada.

[0046] Se o sistema de controle 28 rejeita o cassete 34, um carro
32 é movido suficientemente para dentro de modo a passar a ponta de
ejecao 98 aléem do came de disposi¢ao 96 e é, entido, movido de volta
para a posi¢gao de insergdo mostrada na figura 5, para ejetar o cassete
rejeitado 34. Se o cassete 34 for aceito, o carro 32 continua o movi-
mento para dentro, para a posi¢do de origem, conforme mostrado na
figura 8, em que a aba posterior 88 ja passou fora do sensor de fenda
92.

[0047] Voltando agora também as figuras 9 e 10, o cassete 34
compreende uma pluralidade de células 118 contendo esterilizante li-
quido 120. Varias estruturas de um cassete podem ser empregadas. O
cassete 34 mostrado compreende um involucro externo duro 122, de
preferéncia, formado de um polimero moldado por inje¢do, tal como,
poliestireno de alto impacto, polietiieno de alta densidade ou polipropi-
leno de alta densidade, que encerra as células individuais 118, as Cé-
lulas 118 sendo formadas de um polimero moldado a sopro, tal como,
polietileno de baixa densidade. Contudo, um material mais rigido pode
ser usado para formar as células do cassete 118 em cujo caso o invé-
lucro externo 122 poderia ser omitido. No cassete 34 mostrado, uma
abertura superior 124 e uma abertura inferior 126 através do invélucro
122 permitem que as agulhas superior e inferior 70 e 72 penetrem no
involucro. A célula 118 é formada de um material facilmente penetrado
pelas agulhas. Se a célula 118 for formada de um material mais subs-
tancial, um adelgagamento do material poderia ser proporcionado nas
localizagdes a serem penetradas pelas agulhas 70 e 72.

[0048] O sistema de controle 28 usa a posi¢ao de origem da figura
8 como uma posi¢cdo de referéncia para posicionamento das varias
células 118 em frente do subsistema extrator 40. Através da movimen-

tacdo do carro 32 uma quantidade predeterminada da posi¢ao de ori-
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gem, uma dada célula 118 pode ser posta para facear o sistema extra-
tor 40. Na figura 9, a célula um foi colocada na frente do sistema extra-
tor 40. Voltando agora também a figura 11, um atuador 128 aciona o
subsistema extrator 40 em dire¢do ao cassete 34, fazendo com que as
agulhas superior e inferior 70 e 72 penetrem nas aberturas superior e
inferior 124 e 126 e entrem na célula 118. Apds as agulhas terem se
estendido completamente, a bomba de ar 74 impulsiona ar para a cé-
lula 118 através da agulha superior 70. O sistema aguarda um par de
segundos antes de ar partida na bomba de ar 74 e a abertura da val-
vula 76 para assegurar a colocagdo adequada e a acomodagao das
agulhas dentro da células 118. O esterilizante 120 circula para fora a-
través da agulha inferior 72 e é canalizado para o vaporizador 18. A-
pos um tempo suficiente para extrair o esterilizante 120, a bomba de ar
74 desliga e o atuador retrai o subsistema extrator 40 do cassete 34.
[0049] O vaporizador 18 se conecta a camara de vacuo 14, o que
permite que a agulha inferior 72 seja facilmente colocada em uma
pressdo abaixo da atmosférica. Desse modo, a bomba 74 pode, op-
cionalmente, ser substituida por uma valvula (ndo mostrada) aberta
para a atmosfera, em cujo caso o ar em pressao atmosférica que entra
proporcionara a forma de impulsio para esvaziar a célula 118.

[0050] Em lugar de empregar agulhas superior e inferior 70 e 72,
uma agulha tendo dois lumens através dela bastara. Um dos lumens
proporcionara gas de pressurizagao e um extraira esterilizante liquido.
Uma outra disposi¢do alternativa sera perfurar a célula 118 vertical-
mente ou substancialmente assim, de uma parte superior da célula
118, de preferéncia, com essa agulha de lumen duplo. Isso minimizara
o vazamento em torno do furo criado pela agulha que entra na célula
118. Essa entrada também permitira que a ponta da agulha venha a
ficar mais perto do ponto mais baixo da célula 118 para eficiéncia ma-

xima de extragdo. Se alguém desejar extrair menos do que todos os
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conteudos da célula 118, um método sera posicionar a agulha extrain-
do o esterilizante, tal como, a agulha inferior 72 ou apenas a agulha de
lumen duplo mencionada acima, no nivel na célula 118 abaixo do qual
a extracdo é desejada. O esterilizante liquido acima da posi¢gao sera
extraido e o esterilizante abaixo permanecera. Isso sera particularmen-
te conveniente com a agulha que se desloca verticalmente ja mencio-
nada.

[0051] Voltando também a figura 12, cada vez que o sistema de
controle 28 determina que uma nova dose de esterilizante 120 ¢é re-
querida, o motor escalonador 38 move o cassete para posicionar a cé-
lula seguinte 118 em frente do subsistema extrator 40 e uma nova ex-
tracdo ocorre. Extragdes multiplas podem ser empregadas para um
dado ciclo de esterilizagdo. Quando o cassete 34 esta esgotado, o car-
ro 32 se move para a posi¢cdo de insergéo, assim, fazendo com que
ponta de ejeg¢ao 98 fique em came sobre 0 came de disposi¢cdo 96 pa-
ra girar o painel superior 48 para cima e projetar a ponta de ejeg¢ao 98
através da abertura 100 para impulsionar o cassete 34 para fora do
carro 32, conforme descrito acima e como mostrado na figura 13. O
cassete 34 cai na caixa de coleta de cassetes usados 84 e o carro 32
retorna para a posigao de inser¢gdo, conforme mostrado na figura 5.
[0052] A discussio precedente descreveu a operagao do sistema
de manipulagéo de cassete em alguns detalhes. A figura 14 mostra, na
forma de digrama em blocos, a operagéo basica do sistema de mani-
pulagiao de cassete 12.

Pedido de Lumen

[0053] Tipicamente, os esterilizadores e seus parametros de ciclo
foram otimizados para permitir a esterilizagdo das cargas mais desafi-
adoras possiveis de modo a nao restringir, indevidamente, dispositivos
que poderiam ser esterilizados. Lumens estreitos longos sendo uma

das areas mais desafiadoras de esterilizar tém se tornado o fato pa-
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drdo na definigdo da poténcia de um processo de esterilizagao, isto é,
sua capacidade de esterilizar dispositivos tendo um limen de um certo
didmetro e comprimento. Quando mais longo e mais estreito o lumen
que pode ser esterilizado, mais eficaz o ciclo esterilizador. Um esterili-
zador, assim, é dito obter um pedido de limen de didmetro de lumen
por comprimento de limen, como, por exemplo, 1 mm x 100 mm. O
pedido de limen também pode incluir o material que forma o lumen.
Tipicamente, o pedido de lumen sera o pedido que sera aprovado por
uma agéncia regulatoria, tal como, a Food and Drug Administration
dos Estados Unidos, mas pode apenas representar o limen que o es-
terilizador e o ciclo pode, efetivamente, esterilizar. Tipicamente, a este-
rilizagao acarreta a redugao de seis logs nos microorganismos de de-
safio. Em sistema de esterilizagdo baseados em peréxido de hidrogé-
nio o microorganismo de desafio preferido é Geobacillus stearother-
mophilus.

[0054] Em lugar de sempre processar o esterilizador para obter
seu pedido maximo de lumen, pode ser desejavel processar o esterili-
zador 10 em ciclos diferentes, dependendo dos dispositivos carrega-
dos para esterilizagdo. De preferéncia, um operador seleciona um pe-
dido de lumen quando carregando o esterilizador 10 com base no dis-
positivo de lumen mais desafiador sendo carregado e, entéo, introduz
aquele pedido de lumen no sistema de controle 28. Alternativamente,
os dispositivos podem ser codificados em si, como com um cédigo de
barras que é explorado a medida que o dispositivo é carregado e o sis-
tema de controle 28 seleciona o ciclo apropriado para satisfazer um
pedido de lumen particular com base no dispositivo de limen mais de-
safiador, que foi varrido. Um conjunto de ciclos de pedido de lumen
programados no esterilizador poderia incluir o seguinte: a)1 mm x
1.000 mm; b) 1 mm x 500 mm; ¢) 2 mm x 100 mm e d) nenhum lamen.

Os ciclos para os pedidos de lumen menos exigentes podem ser ajus-
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tados, como injegdo de menos esterilizante, empregando uma concen-
tragdo menor de esterilizante, um tempo e contato mais curto ou um
vacuo menos exigente (pressdo maior). Em geral, o0 emprego de um
esterilizante em concentragdo menor pode proporcionar beneficios no
processamento mais suave dos instrumentos a serem esterilizados.
[0055] Para proporcionar flexibilidade na otimizagcdo de diferentes
ciclos de esterilizagdo de limen, de preferéncia, cassetes 34, tendo
cargas de esterilizante otimizado para um dado ciclo de pedido de lu-
men sao proporcionados. De preferéncia, o pedido de limen é codifi-
cado no codigo de barras 80 junto com outros dados, tais como, o mo-
delo do esterilizador para o qual o cassete 34 é destinado e a data de
expiragao.

[0056] Um esbogo de dados sugerido para o codigo de barras 80
compreende os seguintes campos: a) modelo de esterilizador para o
qual o cassete 34 é destinado (trés digitos binarios - associados com
uma tabela de conferéncia); b) data de expiragdo (oito digitos binarios
representando o numero de meses de uma data fixa); c) um pedido de
lumens (trés digitos binarios - associados com uma tabela de confe-
réncia). Alternativamente, o pedido de lumen poderia ser representado
por campos separados internos de didmetro e comprimento de lu-
mens, de preferéncia, em milimetros e decimetros, respectivamente.
Ainda, conforme ilustrado na ultima fileira da Tabela 1a alguns limens
tendo dimensdes diferentes podem, ndo obstante, ter exigéncias de
processamento equivalentes. De preferéncia, um dos limens equi-
valentes sera codificado no cédigo de barras 80, com o sistema de
controle do esterilizador sendo programado com o0s equivalentes.
Muitos esquemas de codificacdo sdo possiveis dentro do escopo da
invengao.

[0057] As Tabelas 1a e 1b ilustram como certos pardmetros do

ciclo podem ser modificados para tratar [lamens particulares.
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Tabela 1a - 173L camara com duas cargas

2 mm x 250 mm ou
3 mm x 400 mm
Lumen de ago
inoxidavel

Dispositivo Concentracédo de | Quantidade | Tempo requerido
peroxido de peroxido | para matar cerca
de 1x10° esporos
de Geobacilius
stearothermophi-
lus
Superficie de ago 59% em peso 19 5 minutos
inoxidavel
1 mm x 1000 mm 50% em peso 2g 15 minutos
TEFLON* [Gmen
1 mm x 125 mm, 59% em peso 17g 20 minutos

*politetrafluoroetileno, TEFLON & uma marca de comercio e industria

de 3M Co.

Tabkela 1b - 51L camara com uma carga

TEFLON" limen

Dispositivo Concentragdo de | Quantidade | Tempo requerido
peroxido de peréxido | para matar cerca
de 1x10° esporos
de Geobacillus
stearothermophi-
fus
2 mm x 400 mm 90% em peso 023g 3 minutos
Lumen de ago
inoxidavel
1 mm x 150 mm 90% em peso 0,34 g 3 minutos
Luamen de ago
inoxidavel
1 mm x 500 mm 90% em peso 0459 7 minutos
Luamen de ago
inoxidavel
1 mm x 350 mm 90% em peso 0459 3 minutos

*politetrafluoroetileno, TEFLON € uma marca de comercio e industria

de 3M Co.
[0058]

Alem de apenas introduzir dados de lumen, o sistema de

controle 28 pode ser configurado para tomar maltiplas entradas e usar
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essa informacdo para determinar como um ciclo de esterilizacao sub-
sequente serd realizado. Essas entradas podem incluir: se a carga es-
ta enrolada ou ndo enrolada (tal como no envoltorio de Central Supply
Room "CSR"), o pesc da carga, o numero de itens (e, mais preferivel-
mente, o nimero de certos tipos de itens, tais como, endoscopios rigi-
dos ou flexiveis, os materiais da carga, como a proporgao de pléasticos,
a presenca ou a propor¢do de polimeros altamente absorventes de
peréxido de hidrogénio, tal como, mas nao limitado aos mesmos, poli-
amidas, poliuretanas, borrachas se silicone, PVCs, metacrilatos de po-
limetila e poli-sulfonas e se esterilizagdo completa ou apenas desin-
feccao em alto nivel é necessaria. Algumas dessas entradas podem
sar determinadas pela maquina com adigao e sensores apropriados,
tais como, por exemplo, ¢ peso da carga que pode ser determinado
através de uma forma de escala, de preferéncia, incorporado no esteri-
lizador 10 ou atraveés de medigio de forga de plasma.

[0059] O esterilizador 10 tem muitos sensores, incluindo aqueles
para medir temperatura, pressio, concentracao de esterilizante e forga
de plasma. Esses em conjunto com as entradas de usuario sao usa-
dos pelo sistema de controle para ajustar o paradmetro do ciclo de este-
rilizagao, a fim de tratar, adequadamente, a carga na maneira mais
eficiente. A Tabela 2 ilustra como um ciclo pode ser modificado para
diversas entradas de usuario.

Tabela 2 - Resposta de Ciclo para Entrada de Usugrio

Altributos de carga Resposta Mecanismo de controle
Esternlizagao ou desin- Desinfecgio em alto | Determinar nivel de con-
fecgdo em alto nivel nivel - baixa concen- | centracio de desinfetan-

tracdo de esterilizante | te/esterilizante e quanti-
e/ou tempo de exposi- | dade para alcangar nivel
¢ao mais curto/massa | de esterilizante requen-
do. Monitorar concentra-
¢ao/guantidade pelo
sensor de esterilizante e
manter no nivel requeri-
do

Esterilizacio - alta
concentracao de este-
rilizante efou massa
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Atributos de carga

Resposta

Mecanismo de controle

Carga envolvida ou néo
envolvida

N&o enrolado - baixa
concentra-
caoldistribuicdo de
massa

Enrolado - maior con-
centragaofdistribuicéo
de massa

Determinar nivel de
concentracao de desin-
fetantefesterilizante e
quantidade para alcan-
car nivel de esterilizante

requerido. Monitorar
concentra-
¢ao/quantidade pelo
sensor de esterilizante e
manter no nivel requen-
do

Volume e peso de carga

Alto volume: possi-
velmente mais absor-
cao
Alto peso. possivel-
mente maior conden-
sacao

Monitorar € manter no
nivel de concentragao
de esterilizan-
te/desinfetante. Ajustar
a temperatura em nivel
maior para reduzir a
absorcio e efeitos de
condensacao. Preaque-
cer a carga, se neces-
sario. Alta ventila-
gaoftratamento de re-
mogao residual

As cargas contém mate-
riais que sao um de-
compositor ou absorve-
dor para o esterilizan-
te/desinfetante

Maior inje¢ao mas-

safconcentragio e

temperatura podem
ser requeridos

Monitorar & manter o
nivel de esternlizan-
te/desinfetante requeri-
do. Alta ventila-
¢ao/tratamento de re-
mogio residual, se ab-
SOrGac excessiva estiver
presente (Identificar da
saida de sensor con-
centragac de estenlizan-

te)

A carga contém lumens:
curtos vs. Longos

Alta concentracao

efou massa, tempo de

EeXPOSICAD mais longo

e pré-processamento

de gradiente de pres-
Sao

Ajustar concentracac e

niveis de gradiente de

pressac, consequente-
mente

[0060]

Em um aspecto da invengao, o usuario primeiro escolhera

entre o funcionamento de um ou mais ciclos padronizados ou um ou

mais ciclos programados pelo usuario ou introduzir carga e processar
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dados para projetar um ciclo. Sob op¢do de introdugdo de dados de
carga, o0 usuario poderia primeiro selecionar se esterilizagdo ou alto
nivel de desinfecgdo é requerido. Se esterilizagdo for selecionada, o
usuario, de preferéncia, introduzird se a carga continha recipientes ou
itens enrolados. O usuario em segundo lugar introduzira se a carga
continha lumens ou ndo. Para uma carga carecendo de lumens, 0 pe-
so global e os materiais na carga serao introduzidos. Essas entradas
poderiam ser feitas item por item, ou como um agregado. Para lumens,
dados adicionais, tais como, o comprimento do lumen e o didmetro in-
terno serao introduzidos. Mais uma vez, esses dados poderiam ser
introduzidos como o limen Unico mais desafiador ou item por item. Em
terceiro lugar, o usuario introduzira informag¢ao de preparagao de car-
ga, tal como, se as etapas de preaquecimento ou remogéo de umidade
serdo empreendidas com a carga. Alternativamente, o sistema de con-
trole poderia recomendar ou determinar se essas etapas serao reali-
zadas com base nos dados introduzidos. Essas etapas podem prolon-
gar o tempo global de processo e em alguns casos o0 usuario pode de-
sejar optar fora de seu uso para acelerar o ciclo. Quarto, o usuario in-
troduzira dados quanto a fonte e esterilizante (volume ou cassete),
concentragao de esterilizante, volume de esterilizante e tipo de esterili-
zador. Mais uma vez, alguns desses poderiam antes ser recomenda-
dos ou determinados pelo sistema de controle com base nos dados
introduzidos, que também poderiam proporcionar ao usuario uma
mensagem quanto a que tipo de cassete sera carregado, por exemplo.
Finalmente, a informacg&o a cerca da remog¢ao residual sera introduzi-
da, isto é, se uma etapa de remogao residual sera tomada no final do
ciclo e se calor, plasma, purgagéo de ar estéril, vacuo ou uma combi-
nagdo dos mesmos sera empregada. Mais uma vez, essa informagao
poderia antes ser recomendada ou determinada pelo sistema de con-

trole com base nos dados introduzidos. O usuario tera a opgao de sal-
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var essa configuragdo de ciclo de modo que ela possa ser escolhida
de um menu de ciclo para ciclos posteriores de dispositivos similares.
Nomes poderiam ser proporcionados para a configuragdo do ciclo, tal
como, por meio de ajuste de instrumento, para permitir a facil recupe-
ra¢ao do ciclo apropriado no futuro.

[0061] Determinag¢des de mudancgas de ciclo podem ser feitas com
base nas conferéncias de tabela empregando corregdes de ciclo com
base nas modificagées de ciclo conhecidas relacionadas para carregar
modificagbes, de preferéncia, apoiadas pelos dados de teste. Por e-
xemplo, testes se processam em lumens de diametro variavel e ID po-
dem determinar tempos de exposi¢ao e concentragao de esterilizante,
que produzem esterilizagao segura. Além disso, calculos de exposigéo
de esterilizante integrada (quantidade e tempo) podem ser emprega-
dos. Por exemplo, experimentos tém mostrado que um lumen particu-
lar pode ser esterilizado com sucesso por uma exposi¢ao do esterili-
zante integrada particular; a variagao da quantidade ou do tempo, ao
mesmo tempo em que mantém a exposi¢ao global integrada ainda ob-
tém uma esterilizagdo segura.

[0062] O sistema de leitura de codigos de barra no cassete 34 e a
caixa de cassetes usados 84 pode ser substituida por etiquetas de i-
dentificagdo de radiofrequiéncia, comumente conhecidas como etique-
tas de RFID. Um sistema de RFID 130 é mostrado na figura 15. Ele
compreende um controlador 132 conectado através de um relé de pa-
Iheta de SPDT 134 a uma antena de insergdo de cassete 136 localiza-
da no carro 32 e uma antena de descarte de cassete 138 localizada
abaixo da caixa de cassetes usados 84. Cada cassete 34 conduz uma
etiqueta de RFID de cassete 140. Similarmente, cada caixa de coleta
de cassetes usados 84 conduz uma etiqueta de RFID de caixa de co-
leta 142. De preferéncia, o controlador 132 compreende uma leitora

multifuncional - médulo S4100 da Texas Instruments - e as etiquetas
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de RFID 140 e 42 compreendem a etiqueta de RFID RI-101-112A da
Texas Instruments, cada uma das quais estdo disponiveis da Texas
Instruments, Dallas, Texas.

[0063] O sistema de controle 28 (figura 1) seleciona uma das an-
tenas, como, por exemplo, a antena de inser¢io de cassete 136 e en-
via um sinal para o relé 134 a fim de encaixar essa antena com o con-
trolador de RFID 132. A antena |1é a informag¢ao armazenada na etique-
ta de RFID de insergédo de cassete 140 , que identifica o cassete 34 e
seus conteudos. A informacgao lida é similar a informacéo lida usando o
cédigo de barras, porém, de preferéncia, a etiqueta de RFID 140 tem a
capacidade de atualizar a informag¢do nela armazenada. Consequien-
temente, dados adicionais, como o estado de enchimento das células
individuais 118 dentro do cassete 34, podem ser armazenados na eti-
queta de RFID. Desse modo, se o cassete 34 for removido e, entao,
reinserido no esterilizante 10, ou mesmo no esterilizador diferente 10,
ou mesmo no esterilizador diferente o sistema de controle 28 pode ser
estimado do estado 118 dentro do cassete 34. Isso permite a reutiliza-
¢ao de um cassete usado parcialmente 34. Também, uma vez que a
etiqueta de RFID 140 pode sustentar mais dados do que o cédigo de
barras 80, mais dados a cerca do cassete 34, de seus conteudos e
sua fabricagdo podem ser incluidos.

[0064] A antena de caixa de cassetes usados 138 |é a etiqueta de
RFID da caixa de coleta de usados 142 para determinar a presenga ou
a auséncia da caixa de coleta de cassetes usados 84. Outros dados,
tais como, um identificador Unico para a caixa 84, a capacidade da
caixa, quantos cassetes 34 estio correntemente na caixa 84 e quantas
células 118 nao estao vazias, podem ser incluidos na etiqueta de RFID
142. O sistema de controle 28 pode rastrear quantos cassetes 34 fo-
ram ejetados na caixa para determinar se ela tem espago para mais

cassetes usados 34. A antena 138 também pode ler as etiquetas de
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RFID 140 de cassetes e contar o numero de cassetes 34 dentro da
caixa 84. Quando a caixa 84 esta completa, o sistema de controle 28
alerta o operador, como através de uma mensagem em uma tela. Essa
mensagem também pode incluir informagéao referente aos cassetes 34
dentro da caixa 84. Por exemplo, se nhem todos os cassetes 34 tiverem
sido drenados completamente, o operador pode ser informado disso,
para decidir se descarte mais cuidadoso pode ser indicado.

[0065] A tecnologia de RFID é divulgada nas seguintes patentes
norte-americanas, cada uma das quais é aqui incorporada através de
referéncia: Patentes norte-americanas N° 6.600.420; 6.600.418;
5.378.880; 5.565.846; 5.347.280; 5.541.604; 4.442.507; 4.796.074;
5.095.362; 5.296.722; 5.407.851; 5.528.222; 5.550.547; 5.521.601;
5.682.143 e 5.625.341.

[0066] As etiquetas de RFID, tipicamente, compreendem uma an-
tena e um circuito integrado produzido em um fator de forma fina, as-
sim, eles podem ser colocados em um objeto, tal como, o cassete 34.
Energia de radiofreqiiéncia enviada pelas antenas 136 e 138 induzem
corrente suficiente dentro da antena no interior das etiquetas de RFID
140 e 142 para ligar o circuito integrado existente. Alguns tipos de eti-
quetas de RFID conduzem sua propria fonte de energia e tém faixas
mais longas de detecgdo, mas isso adiciona custos e provavelmente
nao é justificado para o presente uso.

[0067] A figura 16 mostra o mapa de memoria para a memdéria
dentro das etiquetas de RFID 140 e 142. Um ID unico (UID) de 64 bits
é colocado na fabrica e ndo pode ser mudado. Cada etiqueta de RFID
tem seu préoprio niumero unico aqui. Sessenta e quatro blocos de 32
bits podem ser programados pelo usuario. Esses podem ser povoados
com informagdo como a data de fabricagdo, data de expiragéo, ID de
produto, nimero de série, nUmeros de lotes, localizagdo de fabricagao,

estado de enchimento das células, resisténcia e tipo de esterilizante,
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tempo gasto dentro do esterilizador 10 e semelhante.

[0068] Alguns esterilizantes sédo afetados pelo calor. A etiqueta de
RFID 140 pode incluir, opcionalmente, instrumentagao de coleta de
temperatura e atualizar a informacéo na etiqueta. Se os perfis de de-
senho de temperatura sio excedidos, como uma temperatura maxima
ou uma temperatura excessiva através de um periodo de tempo, en-
tao, o cassete 34 pode ser rejeitado pelo sistema de controle 28. Eti-
quetas de RFID de medicido de temperatura estdo disponiveis de
KSW-Microtec, Dreseden, Alemanha e de Identec Solutions, Inc., Ke-
lowna, British Columbia, Canada. O interior do esterilizador 10, onde o
cassete 34 assenta, pode ser maior do que a temperatura ambiente.
Desse modo, pode ser benéfico colocar um tempo de permanéncia
maximo (vida util) na etiqueta 140 ou mesmo atualizar na etiqueta 140
esse tempo em que o0 cassete ja esta usado no interior do esteriliza-
dor.

[0069] Para testar o equipamento de medi¢gao de esterilizante no
esterilizador 10, pode ser benéfico proporcionar cassetes 34 tendo a-
gua ou outros fluidos dentro de uma ou mais células 118. Informagéao
referente a natureza especial do cassete 34 e seus contelidos poderia
ser escrita na etiqueta de RFID.

[0070] Durante um ciclo, o esterilizador pode requerer apenas par-
te dos contetudos de uma célula 118. POr exemplo, um ciclo particular
pode chamar os conteudos de uma célula e meia. A natureza semi-
cheia da célula 118 pode ser armazenada e, entdo, para o ciclo se-
guinte aquela célula 118 pode ser drenada.

[0071] De preferéncia, as comunicagdes entre a etiqueta 140 e
142 o controlador 132 sdo criptografadas. Por exemplo, o UID pode
ser XORed com uma chave mestre de oito bits para formar uma chave
diversificada para criptografagdo dos dados. Os algoritmos de cripto-

grafagdo, tais como, DES triplo de padrao de criptografagao de dados
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(DES), padréao de criptografagdo assimétrico (AES) ou seguranga de
RSA podem ser usados para a criptografagao. O controlador de RFID
132 1é os dados e o algoritmo no sistema de controle 28 descriptografa
os dados para revelar a informagéo armazenada.

[0072] Outros métodos poderiam ser usados para comunicagao
entre o cassete 34 e o esterilizador 10. Por exemplo, a informagéo po-
deria ser armazenada, magneticamente, no cassete 34, tal como, uma
tira magnética codificada, e ser lida por uma leitora magnética no este-
rilizador. A tecnologia sem fio esta se tornando mais barata a cada dia
e é considerado que o cassete 34 poderia incluir um transmissor ativo
e uma fonte de energia (isto €, uma bateria), tal como, etiquetas de
RFID acionadas ou Bluetooth, 802.11b ou outro padrao de comunica-
cao.

[0073] Ainda, o esterilizador 10 pode ser preparado para se comu-
nicar de volta com uma fonte central, tal como, o seu fabricante ou dis-
tribuidor, e proporcionar informagao referente ao seus desempenho e
ao desempenho dos cassetes 34. Cassetes 34 com pobre desempe-
nho poderiam ser identificados, como, por exemplo, monitores de este-
rilizante no esterilizador ndo detectando esterilizante durante um ciclo,
assim, indicando alguma falha, tal como, um cassete vazio ou esterili-
zante ruim no mesmo. Um lote de cassetes 34 fabricado inadequada-
mente poderia, entdo, ser rapidamente identificado e chamado de vol-
ta. Essa comunicacdo poderia ocorrer através do telefone, pager ou
redes telefénicas sem fio ou através da Internet.

[0074] Voltando agora também as figuras 17 e 18, a caixa de cole-
ta de cassetes usados 84, de preferéncia, é dobrada a partir de uma
folha unica de papeldo impresso ou outra matéria-prima. A figura 17
mostra um espago em branco dobrado 150 e a figura 18 mostra o es-
paco em branco 150 dobrado para formar a caixa de coleta de casse-

tes usados 84.
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[0075] O espago em branco 150 é dividido por uma série de linhas
de dobra (mostradas tracejadas) e linha de corte em um painel inferior
152, painéis laterais 154, painéis extremos 156 e abas superiores 158.
Pontas de dobra adicionais 162 se estendem lateralmente dos painéis
extremos 156. Cddigos de barra 82 sdo impressos nos painéis laterais
154 em uma posi¢ao para ser visivel em um canto interior superior da
caixa de coleta de cassetes usados 84, quando ela é dobrada na con-
figuragdo mostrada na figura 18. Um par de pontas de bloqueio de aba
superior 164 se estendem das abas superiores 158 e se encaixam em
fendas 166 na aba superior oposta 158, quando a caixa 84 é fechada
e nas fendas 168 na interse¢do do painel inferior 152 e no painel late-
ral 154, quando a caixa 84 ¢ aberta.

[0076] Para dobrar a caixa, as abas de dobra 160 nos painéis late-
rais 154 sdo dobradas para cima e, entdo, os painéis laterais 154 sao
dobrados para cima, assim, alinhando as pontas de dobra 160 com a
interseg¢do entre o painel inferior 152 e os painéis extremos 156. Os
painéis extremos 156 sio, entdo, dobrados para baixo através das
pontas de dobra 160. As pontas de bloqueio 170 nas pontas de dobra
162 do painel inferior se encaixam nas fendas 172 na intersegao entre
o painel inferior 152 e os painéis extremos 156.

[0077] Para colocar a caixa 84 na posi¢ao aberta, conforme mos-
trado na figura 18, as abas superiores 158 sdo dobradas para baixo,
para o lado de fora, e as pontas de bloqueio 164 encaixadas nas fen-
das 168. Uma vez que a caixa 84 seja enchida com os cassetes usa-
dos, as abas superiores 158 sao dobradas para cima através do topo e
as pontas de bloqueio 164 podem, entdo, ser encaixadas nas fendas
166 nas abas superiores opostas 158. Essa disposi¢ao de dobra uUnica
permite que os cassetes usados 34 caiam na caixa aberta 84 facilmen-
te, sem que as abas superiores 158 fiquem no caminho e também

permite o facil fechamento da caixa 84 uma vez que ela tenha se tor-
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nado cheia.

[0078] Embora a invengao tenha ido particularmente descrita em
relagdo com suas concretizagdes especificas, deve ser compreendido
que isso € a guisa de ilustragao e nao de limitagao e que o escopo das
reivindicagdes anexas sera construidos tdo amplamente quanto a téc-

nica anterior o permita.
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REIVINDICAGOES

1. Esterilizador (10) para esterilizar uma carga de instru-
mentos em um ciclo de esterilizagdo, o esterilizador (10) compreen-
dendo:

uma camara de vacuo (14);

uma fonte de esterilizante vaporizavel;

uma bomba de vacuo (16); e

um sistema de controle (28);

em que o sistema de controle (28) é programado para to-
mar uma ou mais entradas de dados referentes a natureza da carga e
determinar um ou mais parametros do ciclo com base na uma ou mais
entradas de dados, caracterizado pelo fato de que uma ou mais en-
tradas de dados compreende um material de um ou mais instrumentos
na carga, € em que o sistema de controle (28) é programado para au-
mentar a quantidade de entrada de esterilizante na camara de vacuo
(14) a partir da fonte de esterilizante em resposta a entrada de um ma-
terial de um ou mais instrumentos na carga se aquele material for ab-
sorvente do esterilizante (10).

2. Esterilizador, de acordo com a reivindicagao 1, caracteri-
zado pelo fato de que o esterilizante é peroxido de hidrogénio e em
que o sistema de controle (28) é programado para aumentar a quanti-
dade de entrada de esterilizante na camara de vacuo (14) a partir da
fonte de esterilizante em resposta a entrada de um ou mais dos se-
guintes materiais: uma poliamida, uma poliuretana, uma borracha de
silicone, um cloreto de polivinila, um metacrilato de polimetila ou uma
poli-sulfona.

3. Esterilizador, de acordo com a reivindicagao 1, caracteri-
zado pelo fato de que as entradas de dados ainda compreendem um
comprimento e um diametro interno de um lumen.

4. Esterilizador, de acordo com a reivindicagdo 1, caracteri
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zado pelo fato de que o sistema de controle (28) é programado para
otimizar uma porg¢ao do ciclo de esterilizagdo destinado a eliminar re-
siduos de esterilizante quando o material € absorvente do esterilizante.

5. Esterilizador, de acordo com a reivindicagao 1, caracteri-
zado pelo fato de que as entradas de dados compreendem um peso
da carga.

6. Esterilizador, de acordo com a reivindicagao 1, caracteri-
zado pelo fato de que as entradas de dados ainda compreendem
uma indicagao de se a carga contém itens encerrados por uma barrei-
ra semipermeavel.

7. Esterilizador, de acordo com a reivindicagao 1, caracteri-
zado pelo fato de que os parametros do ciclo de esterilizagdo com-
preendem a concentracao de esterilizante.

8. Esterilizador, de acordo com a reivindicagao 7, caracteri-
zado pelo fato de que o sistema de controle (28) é programado para
proporcionar uma concentragdo maior de esterilizante no ciclo para
limens de um diametro interno particular que excedem um compri-
mento predeterminado.

9. Esterilizador, de acordo com a reivindicagao 1, caracteri-
zado pelo fato de que os parametros do ciclo ainda compreendem
tempo de exposic¢ao para o esterilizante.

10. Esterilizador, de acordo com a reivindicagao 1, caracte-
rizado pelo fato de que é configurado para permitir que uma ou mais
entradas de dados sejam introduzida por um usuario.

11. Esterilizador, de acordo com a reivindicagao 1, caracte-
rizado pelo fato de que é configurado para ler pelo menos uma por-
¢ao de uma ou mais entradas de dados automaticamente a partir dos
instrumentos.

12. Esterilizador, de acordo com a reivindicagao 11, carac-

terizado pelo fato de que é configurado para ler um cédigo de barras
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em um instrumento.

13. Esterilizador, de acordo com a reivindicagao 11, carac-
terizado pelo fato de que é configurado para ler uma etiqueta de
RFID em um instrumento.

14. Esterilizador, de acordo com a reivindicagao 1, caracte-
rizado pelo fato de que ainda compreende um sensor lendo um dos
parametros do ciclo de esterilizagdo e um lago de controle de reali-
mentagao para ajustar um ou mais dos parametros do ciclo de esterili-
zacao.

15. Esterilizador, de acordo com a reivindicagao 14, carac-
terizado pelo fato de que o0 sensor monitora uma concentragéo de
esterilizante na camara de vacuo (14).

16. Método de esterilizagao de uma carga de instrumentos
em um esterilizador (10) compreendendo as etapas de:

inserir dados referentes a natureza da carga em um sistema
de controle (28) do esterilizador (10);

colocar a carga em uma camara de vacuo (14) no esterili-
zador (10);

extrair um vacuo na camara de vacuo (14) com uma bomba
de vacuo (16);

admitir um esterilizante dentro da camara de vacuo (14), o
esterilizante estando em sua fase de vapor dentro da cAmara de vacuo
(14) e contatar a carga com o esterilizante; e

com base nos dados referentes a natureza da carga intro-
duzida no sistema de controle (28), determinar um ou mais parametros
do ciclo;

caracterizado pelo fato de que os dados compreendem
um material de um ou mais instrumentos na carga, e em que um ou
mais parametros compreendem uma quantidade de entrada de esteri-

lizante para a camara de vacuo (14);
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em que o esterilizante € peroxido de hidrogénio e ainda
compreendendo a etapa de aumentar a quantidade de entrada de es-
terilizante para a camara de vacuo (14) a partir da fonte de esterilizan-
te em resposta a entrada de um ou mais dos seguintes materiais: uma
poliamida, uma poliuretana, uma borracha de silicone, um cloreto de
polivinila, um metacrilato de polimetila ou uma poli-sulfona.

17. Método, de acordo com a reivindicagado 16, caracteri-
zado pelo fato de que a porgdo do ciclo de esterilizagdo destinado
para eliminar residuos de esterilizante é otimizada quando o material é
absorvente do esterilizante.

18. Método, de acordo com a reivindicagado 16, caracteri-
zado pelo fato de que os dados inseridos ainda compreendem um
comprimento e um diametro interno de um lumen.

19. Método, de acordo com a reivindicagado 16, caracteri-
zado pelo fato de que os dados inseridos ainda compreendem um
peso da carga.

20. Método, de acordo com a reivindicagao 16, caracteri-
zado pelo fato de que os parametros do ciclo de esterilizagdo com-
preendem a concentracao de esterilizante.

21. Método, de acordo com a reivindicagao 16, caracteri-
zado pelo fato de que os pardmetros do ciclo ainda compreendem
tempo de exposi¢ao ao esterilizante.

22. Método, de acordo com a reivindicagao 16, caracteri-
zado pelo fato de que os dados referentes a natureza da carga séo
inseridos manualmente por um usuario.

23. Método, de acordo com a reivindicagao 16, caracteri-
zado pelo fato de que pelo menos uma porgdo dos dados referentes
a natureza da carga ¢ lida automaticamente a partir de pelo menos um
dos instrumentos.

24. Método, de acordo com a reivindicagao 23, caracteri-
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zado pelo fato de que os dados sdo lidos a partir de um cédigo de
barras no instrumento.

25. Método, de acordo com a reivindicagao 23, caracteri-
zado pelo fato de que os dados s&o lidos a partir de uma etiqueta de
RFID no instrumento.

26. Método, de acordo com a reivindicagao 16, caracteri-
zado pelo fato de que ainda compreende as etapas de medir um dos
parametros do ciclo de esterilizagdao e empregar um lago de controle
de realimentagao para ajustar um ou mais dos parametros do ciclo de
esterilizagao.

27. Método, de acordo com a reivindicacao 16, caracteri-
zado pelo fato de que ainda compreende verificar a eficacia da esteri-
lizagdo com um indicador biolégico.

28. Método, de acordo com a reivindicacao 16, caracteri-
zado pelo fato de que ainda compreende verificar a eficacia da esteri-
lizagao pela medigao do nivel de exposigao e integrar esse tempo ex-
tra para assegurar que pelo menos uma exposigao minima integrada
da carga ao esterilizante é obtida.

29. Método, de acordo com a reivindicagao 16, caracteri-
zado pelo fato de que ainda compreende salvar um esbogo de ciclo

para uso futuro com uma carga similar.
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RESUMO
Patente de Invengdo: "ESTERILIZADOR PARA ESTERILIZAR UMA
CARGA DE INSTRUMENTOS EM UM CICLO DE ESTERILIZACAO E
METODO DE ESTERILIZAGAO DE UMA CARGA DE INSTRUMEN-
TOS EM UM ESTERILIZADOR".

A presente invengdo refere-se a um esterilizador (10) que
inclui uma camara de vacuo (14), uma fonte de esterilizador vaporiza-
vel, uma bomba de vacuo (16) e um sistema de controle (28). O siste-
ma de controle (28) é programado para tomar uma ou mais entradas
de dados referentes a natureza da carga, tal como, comprimento e di-
ametro do lumen, e determinar um ou mais parametros do ciclo de es-

terilizagdo com base nas entradas.
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